Lokalizacni systém zavadéce ATEC®

Navod k pouziti
Peclivé si prectéte vsechny informace. Nedodrzeni pokynd miize vést k vaznym chirurgickym nasledkdm.

Dilezité: Tento pFibalovy letak obsahuje navod k pouziti lokalizacniho systému zavadéce ATEC. Nejedna se
o popis chirurgickych technik.

Cilova skupina pacientt

Cilova populace pacient(i systému pro biopsii a excizi prsu ATEC zahrnuje pacienty podstupujici odstranéni
prsni tkané pro diagnosticky odbér vzork(i abnormalit prsu.

Indikace

Lokalizaéni systém zavadéce ATEC (ILS) je urCen k pouZiti jako aspiraéni jehla a/nebo jako zavadéc s jinou
bioptickou jehlou pfi perkutanni biopsii prsu pouze pro diagnostické tcely.

Kontraindikace

PFi provadéni biopsii v kombinaci s lokaliza¢nim systémem zavadéce ATEC (ILS) je tfeba u pacient(, ktefi uZivaji
antikoagulaéni 1é¢bu a/nebo u pacient(l se znamymi problémy s hemofilii uplatnit spravny odborny Gsudek.

Popis zafizeni

ATEC ILS je sterilni systém zafizeni na jedno pouziti, ktery se sklada
ze styletu zavadéce, pouzdra zavadéce, vodice jehly a lokaliza¢niho
obturétoru. Systém ATEC ILS je urCen k pouZziti se systémem pro
biopsii a excizi prsu ATEC pfi provadéni podtlakem podporované
biopsie prsu.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI) by mélo byt provadéno
podle nasledujicich pokyna.

Uréeny uzivatel

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC by méli pouzivat pouze Iékafi
vy$koleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

Ocekavany klinicky pfinos

Systém pro biopsii a excizi prsu ATEC umozriuje Iékafim pouZivat

minimalné invazivni systém k extrakci malych vzork( biopsie potencialné maligni prsni tkané.

Navod k pouziti

1. Pred pouzitim lokalizaéniho systému zavadéte ATEC (ILS) je tfeba provést standardni aseptickou
pfipravu pacienta.

2. Pred pouzitim lokaliza¢niho systému zavadéce (ILS) zkontrolujte ochranny obal a zafizeni, zda nedo$lo
k poskozeni b&éhem prepravy. Pokud se zda, Ze byl poruden obal, zafizeni nepouzivejte.

3. VloZte stylet zavadéce do pouzdra zavadéce. Umistéte doraz pro omezeni hloubky na pouzdro zavadéce
na prislusné misto podle pfedem stanovené hodnoty ,,Z".

4. Pro anestezii pacienta a mista biopsie by mél byt pouzit standardni protokol.
5. Vlozte sterilni vodi¢ jehly do kompresni mfizky v ur€ené cilové oblasti.

6. Zasuiite sestavu pouzdra/styletu zavadéce do vodice jehly az k dorazu pro omezeni hloubky. P¥i posouvani
otacejte sestavou pouzdra/styletu. Tim se vytvofi pFistup do cilové oblasti.

7. Vyjméte stylet zavadéce z pouzdra zavadéce a ponechte pouzdro na misté. Do pouzdra zavadéce vlozte
lokaliza¢ni obturator. Pfesufite pacienta do zobrazovaciho pole a zobrazte snimek, abyste potvrdili
presnost zaméreni.

Poznamka 1: PouZzitelné délka lokalizacniho obturatoru se rovna vzdélenosti od hlavy nésadce ATEC do
stfedu odbérového otvoru.

Poznamka 2: Lokaliza¢ni obturator se na obrazovce zobrazi jako ,Cerna tecka" v sagitéalnim zobrazeni
a jako ,,Cerna ¢ara“ v axialnim zobrazeni a umoziuje identifikaci, lokalizaci a potvrzeni cilové oblasti.

8. Presurite pacienta mimo zobrazovaci pole a odstrarite lokalizaéni obturator. Zavedenim nasadce ATEC
pfes pouzdro zavadéce do mista biopsie se pfipravte na provedeni biopsie.

9. Ujistéte se, ze je nasadec ATEC posunuty tak, aby se hlava nasadce nedotykala hlavy pouzdra zavadéce.
Poté postupujte podle pokyn( pro pouziti ndsadce v navodu k obsluze konzole ATEC a provedte biopsii.

10.Po dokonceni biopsie vyjméte nédsadec ATEC a nechte pouzdro zavadéce na misté. Znovu vytvorte snimek
pacienta, abyste potvrdili zachyceni podezielé cilové oblasti.

1 Cestina



11.Je-li to nezbytné, umistéte oznacova¢ mista biopsie. Dodrzujte navod k pouziti.
12.Poridte zavére¢ny snimek cilové oblasti a potvrdte umisténi oznacovace. Vyjméte pouzdro zavadéce
a vodic¢ jehly a zlikvidujte je podle standardnich postupt.

Varovani a upozornéni

¢ P¥i odstrariovani ostrych pfedmétl z téla pacienta je tfeba dbat zvysené opatrnosti, aby nedo$lo
k poranéni jehlou.

e Stylet zavadéce ATEC se nedoporucuje pouzivat v otvoru magnetu MRI.

e Biopsie prsu pomoci lokalizatniho systému zavadéce ATEC (ILS) by mély provadét pouze osoby, které
jsou v tomto postupu nélezité vyskoleny a jsou s nim obeznameny. Pred provedenim jakéhokoli
minimalné invazivniho zékroku si prostudujte lékarskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

e Toto zafizeni by méli pouZzivat pouze Iékafi vySkoleni v provadéni otevienych nebo perkutannich biopsii.

° Ii(ONLY Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékare nebo
|ékarskou objednavku.

e Miniméalné invazivni nastroje a pfislusenstvi vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou
autorizovany spolec¢nosti Hologic, Inc., nemusi byt s lokalizaénim systémem zavadéce ATEC (ILS)
kompatibilni. PouZiti takovych vyrobk( muZze vést k neotekavanym vysledkdim a moznému zranéni
uzivatele nebo pacienta.

e Nastroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyzadovat zvlastni
zachézeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

e Zlikvidujte v8echny pouZzité i nepouZzité oteviené nastroje.

e [ okaliza¢ni systém zavadéce ATEC (ILS) znovu nesterilizujte a/ani nepouzivejte. Opétna sterilizace
a/nebo opétné pouziti mize narusit integritu nastrojl. To mlze vést k potencialnimu riziku selhani
zamyslené funkce zatizeni a/nebo ke kiizové kontaminaci spojené s pouzivanim nedostate¢né
vyCisténych a sterilizovanych zafizeni.

o P¥i provadéni biopsii u pacientli s implantaty by mél byt uplatriovan spravny odborny tsudek.

o Lokalizagni systém zavadéce ATEC (ILS) byl testovan az do hodnoty 3 Tesla na pfijatelnost artefakt(

a bezpe¢nost magnetického tahu. Pouzivani lokalizacniho systému zavadéce ATEC (ILS) s magnety
o vy3$§i sile se nedoporucuje.

Jak se dodava

Lokaliza¢ni systém zavadéce ATEC (ILS) je sterilizovan zafenim a dodava se zabaleny pro jednorazové
pouziti. Po pouZiti vyhodte do vhodné nadoby.

Jak je uvedeno na &titcich:

QTy Pocet pfilozenych zafizeni.

YYYY-MM-DD Datum vyprseni platnosti je reprezentovano nasledujicim zptsobem:
YYYY predstavuje rok
MM predstavuje mésic

DD predstavuje den

Reklamace vyrobkt a technicka podpora

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpe¢nosti ¢i funk&nosti tohoto produktu
oznamte spole¢nosti Hologic. Pokud prostfedek zptisobil nebo pfispél k poranéni pacienta, okamzité
nahlaste incident autorizovanému zastupci spole¢nosti Hologic a pfislusnému organu prislusného
¢lenského statu nebo zemé. PFisluSnymi organy pro zdravotnické prostfedky jsou obvykle ministerstva
zdravotnictvi jednotlivych ¢lenskych statd nebo agentury v ramci ministerstva zdravotnictvi.

Dalsi informace

Pro technickou podporu nebo informace o dalSich objednavkach ve Spojenych statech kontaktujte:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Zahrani¢ni zékaznici se mohou obracet na svého distributora nebo mistniho obchodniho zastupce

spole¢nosti Hologic:

EC Zastupce pro Evropu
-E Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgie
Tel.: +32 2711 46 80

Symboly pouzivané na Stitcich

Symbol Popis

Standard

Pouze pro pouziti na pfedpis

KonLy

FDA 21 CFR 801.109

Autorizovany zastupce v Evropském
EC
-E spolecenstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

c E Oznakenf CE s referenénim &islem
oznameného subjektu
XXXX

Smeérnice o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

Translations in Box| | Pfeklady v boxu

Hologic

Dodrzujte navod k pouziti

=

www.hologic.com/package-inserts

ISO 15223-1, reference 5.4.3,
Hologic

Dodrzujte navod k pouziti

IEC 60601-1, referenéni &islo,
tabulka D.2, bezpe€nostni
znacka 10 (1ISO 7010-M002)

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny

ISO 15223-1, reference 5.2.8

Katalogové &islo

Hl@)t=]

ISO 15223-1, reference 5.1.6

LOT Kéd Sarze ISO 15223-1, reference 5.1.5
Mnozstvi Hologic
Vyrobce ISO 15223-1, reference 5.1.1

Zemé vyroby

ISO 15223-1, reference 5.1.11

Patenty

Hologic

Nesterilizujte opakované

ISO 15223-1, reference 5.2.6

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1, reference 5.4.2

STERILE Sterilizovano ozéarenim

ISO 15223-1, reference 5.2.4

Spotfebujte do data

ISO 15223-1, reference 5.1.4

Pozor

> u0ll|@|@|f|e[k|E

ISO 15223-1, reference 5.4.4
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Symbol Popis Standard
Neni bezpe¢né pro zobrazovani Referen¢ni €. ASTM F2503,
magnetickou rezonanci Tabulka 2, symbol 7.3.3;
7.4.9.1; obr. 9
Bezpecné pro zobrazovani magnetickou Odkaz ASTM F2503 7.4.6.1;
MR rezonancf obr. 6, 7
Podminéné bezpecéné pro zobrazovani Odkaz ASTM F2503 6.4.6.1;
A magnetickou rezonanci obr. 6
Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1, reference 5.7.7
O Systém jednoduché sterilni bariéry ISO 15223-1, reference 5.2.14
s vnéjSim ochrannym obalem
O Systém jednoduché sterilni bariéry ISO 15223-1, reference 5.2.11
Format data: Hologic

YYYY-MM-DD YYYY predstavuje rok

MM predstavuje mésic
DD predstavuje den

@ Kod zemé pro preklad ISO 3166

© 2024 Hologic Inc. V8echna préva vyhrazena. Hologic, ATEC a souvisejici loga jsou ochrannymi znamkami a/nebo
registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a dal$ich
zemich.
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